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1. Relatdrio

Trata-se de proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagao e de
Resolugao de Diretoria Colegiada para alterar a RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que
dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude do cenario
epidemioldgico decorrente da infeccdo humana pelo novo coronavirus (SARS-COV-2).

A proposta de alteragdo normativa foi apresentada pela Coordenagdao de
Vigilancia Epidemioldgica (COVIG) da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), por meio da Nota Técnica ne
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2237128), diante do atual cenario epidemioldgico.

Frente as recomendacbes apresentadas por meio da Nota Técnica n2
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2237128), de 02 de fevereiro de 2023, o processo
foi devidamente instruido com Formulario de Solicitagdo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo (2238669), e com o Parecer ne
4/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2238952), que apresentou informacdes adicionais e justificativas
gue complementam a Solicitacdo de Abertura.

Ao presente processo também foi aportada minuta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada para revogar a RDC n2 761, de 2022, (2238720), a qual foi devidamente avaliada
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, que, em 7 de fevereiro de 2023, por meio do Parecer
n. 00023/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2245281), manifestou-se pela juridicidade da
proposta e pelo prosseguimento do tramite administrativo, mediante adequacdes ante as
recomendacdes apresentadas.



Também, manifestou-se nos autos a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatoria (ASREG), que, em 07 de fevereiro de 2023, por meio do Parecer n@9
7/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2244050), apresentou recomendac¢des a adequada
instrucdo do processo regulatério.

Em 22 de fevereiro de 2023, a GGPAF aportou ao processo novo Formulario de
Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdoe novo Parecer
Complementar n? 1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248280 e 2248287), com o0s
ajustes decorrentes das recomendacbes apresentadas pela ASREG e, ainda, aportou ao
processo nova minuta de RDC (2248984), com as adequacdes decorrentes das recomendacdes
da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Em 27 de fevereiro de 2023, a GGPAF incluiu no processo a Nota Técnica n?
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), com a atualizacdo da Nota Técnica n?
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5S/ANVISA (2237128), acerca docontexto nacional e
internacional da doenga e das medidas de saude publica no enfrentamento da Covid-
19, recomendadas para aeronaves e aeroportos.

E o relatério.
2. Analise
2.1. Do Contexto Normativo Referente as Medidas Sanitarias em Aeroportos e

Aeronaves

A pandemia de Covid-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, foi declarada pela
Organizagao Mundial de Saude como uma Emergéncia de Saude de Importancia Internacional
(ESPIl) em 30 de janeiro de 2020.As autoridades brasileiras avaliaram o contexto
epidemiologico e os riscos decorrentes da nova ESPIl e decidiram pela declaragdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), que foi publicada em 3 de
fevereiro de 2020, nos termos da Portaria GM/MS n2 188.

Para enfrentamento da ESPIN decorrente da Covid-19, foi aprovada a Lei n2
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabeleceu a possibilidade de ado¢do de medidas
mais restritivas, como isolamento, quarentena, exigéncia de vacinacdo e testes laboratoriais.
Importante lembrar que a Lei n? 13.979,de 2020, também previu que medidas mais
rigorosas deveriam ser limitadas no tempo e no espagco ao minimo indispensavel a promogdo e
a preservacdo da saude publica.

Como é de notdrio conhecimento, as medidas de mitigacdo incorporadas em
regulamentos publicados pela Anvisa sdo fundamentadas em dados cientificos e no contexto
epidemioldgico, local e mundial. Do ponto de vista legal, se sustentam na Lei Organica da
Saude, na Lei n29.782, de 1999, e no Regulamento Sanitario Internacional - RSI-2005.

Nesse contexto, atuando dentro dos seus limites legais, a Diretoria Colegiada da
Anvisa aprovou a RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, publicada para regulamentar as
medidas preventivas para o enfrentamento e controle da transmissdo do virus Sars-Cov-2 em
aeroportos e aeronaves, locais normalmente com alto fluxo e concentracdo de pessoas, a fim
de mitigar a disseminacdo e os riscos de agravos a saude relacionados ao novo coronavirus e,
assim, proteger a saude dos usuarios dos servicos de transporte aéreo no Brasil. A norma
trouxe a obrigatoriedade do uso de mdscaras faciais em aeroportos e aeronaves.

Desde entdo, considerando a dinamicidade na evolucdo da doenga no pais e no
mundo, as determinacgdes trazidas pela RDC n? 456, de 2020, tém sido objeto de alteracdes ao



longo do tempo, com vistas a manutencdo de medidas regulatérias eficazes e proporcionais ao
enfrentamento dos problemas relacionados a pandemia. As mudancas foram realizadas por
meio das ResolugGes de Diretoria Colegiada descritas a seguir:

| - RDCn? 477 de 11 de marco de 2021, que, diante do cenario
epidemioldgico vigente a época e de evidéncias cientificas, restringiu os tipos
de mascaras aceitas para uso em aeroportos e aeronaves e as condigdes
admitidas para a sua remocao;

Il - RDC n? 684 de 13 maio de 2022, que flexibilizou algumas medidas
sanitdrias, como a permissdo para retirada de mascara para alimentar-se a
bordo;

I - RDC n2 745 de 17 de agosto de 2022, que, diante de projecdes que
apontavam tendéncia de queda em numero de novos casos e O&bitos
decorrentes da COVID-19, retirou a obrigatoriedade do uso de mascaras
faciais em aeroportos e aeronaves; e

Vv - RDC n2 761 de 23 de novembro de 2022, que, frente ao aumento de
novos casos de Covid-19 no Brasil, retomou o uso obrigatério de madscaras
faciais em aeronaves e aeroportos.

Aqui, eu gostaria de lembrar que, por ocasido da ultima alteracdo normativa,
realizada em novembro de 2022, frente ao cenario epidemiolégico daquela época,
apresentei a esta Diretoria Colegiada, com base na recomendacdo da area técnica, a proposta
de se elevar mais um nivel de exigéncia e fortalecer a recomendagdao do uso de mascaras
faciais em aeroportos e aeronaves, mas, sem o retorno a sua obrigatoriedade, nos termos do
Voto n? 210/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2149592). N3o obstante, naguele momento, a Diretoria
Colegiada decidiu, por maioria, aprovar o retorno da obrigatoriedade do uso de mascaras, nos
termos do Voto n2 320/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2148674), do Diretor Alex Campos.

Assim, conforme atuacdao mantida desde o inicio da pandemia, frente as
mudangas no cenario epidemioldgico ou quando necessario, a ANVISA reavalia as medidas
recomendadas e determinadas para os pontos de entrada e seus meios de transportes e,
nesta direcdo, a GGPAF elaborou a Nota Técnica n? 3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(2237128), com a atualizagcdo do contexto nacional e internacional da doenca e das medidas
de saude publica no enfrentamento da Covid-19, recomendadas para aeronaves e aeroportos.

2.2. Do Atual Contexto Nacional e Internacional da Doenca
2.2.1. Do Contexto Epidemioldgico

Globalmente, quase 5.3 milhdo de novos casos e mais de 48.000 mortes foram
relatados entre os dias 23 de janeiro de 2022 e 19 de fevereiro de 2023, representando uma
diminuicdo de 89% e 62%, respectivamente, em comparacao com os 28 dias anteriores. Nesse
periodo, onumero de novos casos notificados diminuiu em todas as seis regides da
Organiza¢dao Mundial de Saude - OMS. De acordo com os dados da OMS, o Brasil aparece na 72
posicdo global no nimero de novos casos semanais e 32no numero de novos o&bitos
semanais.

Conforme divulgado pelo Ministério da Saude, no Painel Coronavirus, o nimero
de novos casos notificados por semana epidemiolégica vem apresentando queda desde a
semana epidemioldgica 50 de 2022 (correspondente ao periodo de 11 de dezembro de 2022
al7 de dezembrode 2022), passando de 321.349 novos casos, para31.158 na semana



epidemioldgica 8 (correspondente ao periodo de19e 25de fevereirode 2023), o que
representa uma reducdo de aproximadamente 90% no registro de novos casos notificados,
desde entdo. Oportuno destacar que, o atual nimero de novos casos registrados (31.158) é
inferior ao apresentado na ocasido da suspensdo da obrigatoriedade do uso de mascaras
faciais, ocorrida em agosto de 2022, quando foram registrados 113.928 novos casos (conforme
semana epidemioldgica 33 de 2022, compreendida entre os dias 14 e 20 de agosto de 2022).
Além disso o numero atual de novos casos também é inferior ao apresentado na ocasido
do retorno da obrigatoriedade do uso de mascaras, ocorrida em novembro de 2022, quando
foram registrados 155.795 novos casos (conforme semana epidemioldgica 47 de 2022,
compreendida entre os dias 20 e 26 de novembro de 2022).

Entre a semana epidemioldgica 50 de 2022 e 8 de 2023 o numero de dbitos,
passou de 1.116 o&bitos para 872. Mas, é importante destacar que o numero de
obitos demonstrou, neste periodo, uma oscilagio, com um pico na semana 8, quando
comparada as duas semanas anteriores. Conforme Nota Técnica ne
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), essa oscilagdo pode ser um indicativo de
atrasos nas digitagcdes das notificacdes. Nao obstante, é relevante considerar que ao se
analisar a ocorréncia de casos graves, que contém os que foram a Obito, observa-se que a
curva é descendente, sem oscilagao ao considerar a data da internagdo. Aqui também faz-se
necessdrio pontuar que o numero de Obitos registrados atualmente (872) é inferior ao
apresentado na ocasido da suspensao da obrigatoriedade do uso de mascaras faciais, ocorrida
em agosto de 2022, quando o numero de o&bitos era de 1.461 (conforme semana
epidemioldgica 33 de 2022, compreendida entre os dias 14 e 20 de agosto de 2022).

Em relacdo a Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG), o Boletim InfoGripe
apresenta analise dos dados até a semana 06/2023 e sugere sinal de queda na tendéncia de
longo prazo (Ultimas 6 semanas), e de crescimento na de curto prazo (ultimas 3 semanas). No
ano epidemioldgico 2023, ja foram notificados 10.891 casos de SRAG,
sendo 3.922 (36,0%) com resultado laboratorial positivo para algum virus
respiratorio, 4.846 (44,5%) negativos, e ao menos 1.422 (13,1%) aguardando resultado
laboratorial. Dentre os casos positivos do ano corrente, 1.2% sao Influenza A, 0,6% Influenza B,
20,5% virus sincicial respiratério (VSR), e 68,1% SARS-CoV-2 (COVID-19).0s dados
referentes aos resultados laboratoriais por faixa etaria apontam queda de casos de SRAG por
todos os agentes em todas as faixas etarias, com manutencdo do predominio dos casos
positivos para SARS-CoV-2 em todas as faixas etarias a partir de 5 anos de idade, com maior
destaque na populacdo adulta.

Em relacdo a casos de Covid-19 entre tripulantes, dados consolidados de 70%
do mercado de transporte aéreo no pais, informados pelas Associacées do Setor Aéreo
(2248481), demonstram "que o valor contabilizado para janeiro de 2023 representa uma
gueda aproximada de 91% em relacdo ao pico de casos registrado em novembro de 2022.".

Aqui gostaria de fazer um breve destaque para o esforco empenhado, nos
ultimos meses, por esta Quinta Diretoria, e também pela GGPAF, no sentido de buscar, junto
aos agentes de mercado, dados especificos sobre o setor aeroportuario, como forma de
melhor qualificar o diagndstico para subsidiar o processo decisério desta Agéncia. E neste
sentido, aproveito para, mais uma vez, sensibilizar o setor regulado acerca da relevancia de se
promover a gestdo, sistematica e pro ativa, de informagGes, como forma de contribuir com o
monitoramento epidemioldgico e a atuacdo regulatodria desta Anvisa.

2.2.2. Do Contexto Vacinal



A vacinacdo permanece como a medida de saude publica mais efetiva para
enfrentamento da pandemia. Atualmente, o Brasil mantém exigéncia da apresentacdo de
comprovante vacinal contra a doenca para entrada de viajantes em seu territério, como
alternativa ao teste negativo para Covid-19.

Segundo dados do Ministério da Saude, acessados em 23 de fevereiro de 2023,
o Brasil apresenta 85,8% da populacdo completamente vacinada contra a Covid-19. Uma
demonstracdo mais detalhada dessa cobertura vacinal, a partir de dados das Secretarias
Estaduais de Saude, demonstra que, em 27 de janeiro de 2023, 80,56% da populacdo total
estava completamente vacinada contra a Covid-19 (22 dose + dose unica) e 50,52% da
populacdo total ja tém ao menos uma dose de reforco da vacina.

A cobertura vacinal mundial também tem mostrado pequena evolugdo. Os
dados divulgados pela base de dados Our World in Data mostram uma cobertura mundial de
64% para vacinacdo completa, em 23 de fevereiro de 2023 (Our World in data, 2023). Ao
analisarmos os dados de cobertura vacinal entre os 10 (dez) paises com maior incidéncia de
novos casos, conforme divulgado pela OMS, o Brasil ocupa o 52 com maior percentual
vacinagdao completa, e 0 22 quanto a vacinagao parcial.

Conforme destacado na Nota Técnica ne
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), os dados e estudos cientificos reforcam
gue a vacinagao é uma medida de saude publica essencial para reduzir os indices de fatalidade
por Covid-19 em todas as faixas etarias. Portanto, refor¢co que a melhoria no avango da
imunizagdo no Brasil é fundamental para a manuteng¢ao do relaxamento das medidas
sanitarias, o qual deve ser sempre pautado no principio da precaugao e da proteg¢do a saude.

Neste momento, mais uma vez, aproveito para destacara importancia da
vacinagdao com vacinas aprovadas pela Anvisa e conforme as recomendagdes do Ministério da
Saude. Nao me canso de afirmar que vacinas salvaram, salvam e continuarao salvando vidas!

2.2.3. Das Recomendagdes do Ministério da Saude e de Organismos Internacionais

Conforme Nota Técnica ne 6/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS, publicada
recentemente pelo Ministério da Saude mantém-se as orientagdes relacionadas ao uso de
mascaras faciais. No ambito individual o Ministério da Saude recomenda o uso de mascaras: i)
por pessoas com sintomas gripais, casos suspeitos ou confirmados de covid-19, ou pessoas
gue tenham do contato proximo com caso suspeito/confirmado de Covid-19; e ii) por pessoas
com fatores de risco para complicacdoes da Covid-19 (em especial imunossuprimidos, idosos,
gestantes e pessoas com multiplas comorbidades), em situagdes de maior risco de
contaminacdo pela Covid-19, como: locais fechados e mal ventilados, locais com aglomeracdo
e em servicos de saude.

No ambito coletivo, o Ministério da Saude destaca que as recomendacgbes do
uso de mascaras devem ser definidas pelas autoridades locais, a depender do cenario
epidemioldgico de cada unidade federada ou municipio, avaliando fatores, como: cobertura
vacinal (incluindo doses de reforco), taxa de transmissdo, taxa de hospitalizacdo por SRAG,
mortalidade, dentre outros. Além disso, na ocorréncia de surto de Covid-19 em determinado
local ou instituicdo, recomenda aquele Ministério da Saude o uso de mdascara por todos os
individuos do mesmo ambiente, devido ao potencial risco de transmissdo por pessoas
assintomaticas.

Em relacdo as recomendagGes internacionais, € oportuno destacar que, desde
18 de abril de 2022, ndo ha mais obrigatoriedade pelo Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) americano para uso de mascaras de protecdo facial em meios transportes



publicos e terminais de transportes. Mesmo assim, o 6rgdo continua recomendando que os
viajantes acima de 2 anos de idade usem mdascaras em ambientes fechados e dentro dos
meios de transportes, especialmente durante viagens internacionais, em terminais de
transporte internacionais, em areas com grande lota¢do de pessoas ou mal ventiladas.

Segundo a The International Air Transport Association (IATA), o ar a bordo de
uma aeronave é renovado a cada 2-3 minutos - com muito mais frequéncia do que a maioria
dos outros ambientes internos. Também é filtrado e flui do teto ao chdo, o que ajuda a manter
um ambiente saudavel a bordo. E entende que, se um pais removeu as regras de mascara
obrigatéria em ambientes internos e/ou outros modos de transporte publico, o uso de
mascara ndo deve ser obrigatério para o transporte aéreo.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) continua a recomendar o uso de
mascaras pelo publico em situagdes especificas, sendo que atualmente orienta o seu uso
independentemente da situacdo epidemioldgica local, dada a atual disseminacdo de COVID-19
globalmente. As mascaras sao recomendadas apds uma exposi¢ao recente ao COVID-19,
quando alguém tem ou suspeita ter COVID-19, quando alguém corre alto risco de COVID-19
grave e para qualquer pessoa em um espaco lotado, fechado ou mal ventilado.

2.3. Das Conclusées e Propostas

Antes de adentrar nas conclusdes e recomendacdes, fagco uma breve pausa
para reforgar a tecnicidade e objetividade dos critérios até entdo utilizados para tomada de
decisdo acerca do assunto. E certo que esta Anvisa tem acompanhado todas as evidéncias
disponiveis, buscando atuar sempre de forma robusta, tempestiva, e previsivel.

Diante do exposto, e passado o periodo notério de aumento de fluxo de
passageiros, decorrente do carnaval, entendo que é chegada a hora de um novo ajuste ao
normativo vigente, para que as medidas estabelecidas em aeroportos e aeronaves sejam
proporcionais ao risco imposto pelo cenario epidemioldgico agora vivenciado. Concluo,
assim, pela necessidade de adequagao de alguns dispositivos da RDC n2 456, de 2020, nesse
momento para a retirada da obrigatoriedade do uso de mascaras por viajantes.

Deste modo, apresento a apreciagao desta Diretoria Colegiada a proposta de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo e a proposta de alteragdo da RDC n2 456,
de 17 de dezembro de 2020, conforme se segue.

2.3.1. Da Proposta de Abertura do Processo Administrativo de Regulagdo

Informo que acolho as justificativas apresentadas pela GGPAF, por meio do
Parecer n? 1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248287), e submeto a deliberagio
deste nobre Colegiado a proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo,
com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR), para enfrentamento de situacdo de
urgéncia epara reducdo de exigéncias, obrigacGes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; com dispensa de Consulta
Publica (CP), para enfrentamento de situacdo de urgéncia e por ser improdutiva, considerando
a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas; e
com dispensa de Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR), por ser ato
normativo de vigéncia temporaria e para o qual a realizacdo de ARR se caracteriza como
improdutiva.

2.3.2. Da Proposta de Alteracao da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 456,
de 17 de dezembro de 2020



A proposta normativa apresentada pela GGPAF tem por objetivo principal
revogar os dispositivos normativos relacionados aobrigatoriedade do wuso de
mascaras, trazidos pela RDC n? 761, de 2022, quais sejam, o artigo 32-A, incluindo seus
paragrafos, incisos e alinea, e o inciso VI do art. 13, a saber:




Com a revogacdo desses dispositivos, fez-se necessario a realizacdo de ajuste a
redacdo dos incisos IV e V do artigo 13, que passam a vigorar com as seguintes alteragoes:

IV - circular, preferencialmente com janelas abertas, sendo que, quando ndo for
possivel, o sistema de climatizacdo deve operar com a renovagao de ar em maxima
capacidade, ndo sendo permitido circular com operacdo de recirculagdo do ar; e

V - os sistemas de climatizagdo dos veiculos devem estar em condig¢Ges higiénico-
sanitdrias satisfatérias e sua manutengdo e troca de filtros realizadas de acordo com
recomendac¢des do fabricante ou saturacdo do sistema, o que ocorrer primeiro.

Finalmente, conforme destacado pela GGPAF naNota Técnica n?
8/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2264465), considerando que deve ser
mantido como obrigatdrio o uso de mascaras faciais para casos suspeitos e seus contatos, fez-
se necessario realizar ajustes a redagdo do artigo 20, incluindo a obrigatoriedade para que a
tripulagdo oriente quanto ao uso de mascaras faciais nas situagdes de casos suspeitos a bordo,
nos seguintes termos:

§ 12 Na situagdo disposta no caput, o Operador do meio de transporte deve
comunicar a Anvisa, conforme disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n?
21, de 28 de margo de 2008 e também de acordo com o Plano de Contingéncia local.

§ 22 A tripulacdo deve oferecer mdscaras faciais e orientar seu uso para 0s casos
suspeitos e ocupantes dos assentos previstos no caput.

Registro que por todas as razdes expostas até aqui, a proposta é que a alteragao
da RDC n? 456, de 2020, entre em vigor na data da publicacdo, considerando que atualmente
ndo ha justificativa técnica que respaldea permanéncia da obrigatoriedade do uso de
mascaras imposta pela RDC n2 761, de 2022.

Lembro que aRDC n2 456, de 2020, se refere anorma publicada para
regulamentar as medidas preventivas para o enfrentamento e controle da transmissdo do
virus Sars-Cov-2 em aeroportos e aeronaves, a fim de mitigar a disseminagdao e os riscos de
agravos a saude relacionados ao novo coronavirus. Trata-se, portanto, de norma de
carater excepcional e temporaria, e com Sunset clause ja estabelecida para o préximo dia 21
de maio de 2023, de maneira que nao ha légica ou razoabilidade em que se postergue a
vigéncia dos aspectos ora propostos na presente minuta normativa.

Destaco, por fim que estamos lidando com fatos publicos e notérios, que
caracterizam a urgéncia das providéncias pertinentes por parte desta Anvisa. Assim, avalio que
a situagdo hoje vivenciada é justificativa, por si sé, para atrair a aplicagdo do previsto no
paragrafo unico do art. 42 do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

2.4, Das Consideragoes Finais

Encaminhando para a parte final do meu voto, nao poderia concluir sem alguns
agradecimentos:



Primeiramente ao excelente trabalho realizado pelas equipes técnicas da
GGPAF, liderada pelo Gerente-Geral Bruno Rios e, neste processo pela sua
Substituta Jacqueline Condack Barcelos. Em especial agradeco pela dedicacdo da equipe
da Coordenacdo de Vigilancia Epidemiolégica em PAF (COVIG) conduzida pelo Cristiano Gregis.
E aproveito para lembrar que nossos incansaveis servidores da PAF nos ddo a segurancga que
onde houver risco sanitario na entrada do Brasil, ali tera Anvisa, ali tera a GGPAF.

Também ressalto a parceria do Ministério da Saude, em especial da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente Ethel Maciel, pelo suporte na analise as questdes
epidemioldgicas que justificaram essa medida e didlogo constante com esta Diretoria.

Ainda e ndo menos importante, um agradecimento especial a toda equipe do
gabinete da DIRE5, o que faco em nome do Diretor-adjunto Leandro Pereira e assessoras
especiais Gabrielle Troncoso e Marcia Gongalves. O empenho na coordenagcdo e
assessoramento deste item e o comprometimento diuturno de vocés nos melhores subsidios
para a tomada de decisdo por parte dessa Diretoria me dao orgulho e mostram a forga da
carreira da regulagao federal.

Destaco que a Anvisa segue forte, vigilante e comprometida com a sua nobre
missdo de proteger a saude de todas as pessoas, adotando as acdes necessarias nas situacdes
de recrudescimento ou de arrefecimento da COVID-19, sempre com vistas a melhoria do bem-
estar social da populagao brasileira e em prestigio da vida. Diante do cendrio atual da
pandemia, entende-se a necessidade de modulacdo paulatina de alguns dispositivos
normativos para que as medidas impostas em aeroportos e aeronaves sejam proporcionais ao
risco.

E nesse sentido, mais uma vez destaco o meu compromisso, enquanto Diretor
Supervisor da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em
seguir promovendo, diuturnamente, o monitoramento do cenario epidemioldgico da COVID-
19 no Brasil e no mundo, com foco na implementagao e adequagao as melhores praticas
internacionais das medidas sanitdrias nos pontos de entrada do nosso Pais, sempre com base
em uma regulacdo responsiva, ou seja, adotando a medida mais proporcional ao problema
regulatorio baseado nas evidéncias disponiveis.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de
processo regulatorio, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), com respaldo
nos incisos | e VI do artigo 18, da Portaria 162, de 2021; com dispensa de de Consulta Publica
(CP), com respaldo nos incisos | e Il do artigo 39, da Portaria 162, de 2021; e com dispensa de
Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR), com respaldo no inciso |, § 29.
do artigo 57, da Portaria 162, de 2021; nos  termos do Parecer ne
1/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2248287).

Ato continuo, com base na prerrogativa de que trata o paragrafo unico, do
artigo 31, da Portaria 162, de 2021, VOTO PELA APROVACAO da proposta de Resolug¢do da
Diretoria Colegiada (2248984), que altera a RDC n° 456, de 17 de dezembro de 2020, para
retirar a obrigatoriedade do uso de mascaras, de forma que as medidas estabelecidas em
aeroportos e aeronaves sejam proporcionais ao risco imposto pelo atual cenario
epidemioldgico.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e posterior deliberacdo da
Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/03/2023, as 12:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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r.]' y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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